Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 129/2013 z dnia 8 lipca 2013 r.
w sprawie oceny leku Bramitob (tobramycyna) we wskazaniu:
leczenie przewlektych zapalen ptuc wywotanych
Pseudomonas aeruginosa u chorych z mukowiscydozg

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne objecie refundacjg leku Bramitob
(tobramycinum) ptyn do inhalacji z nebulizatora, 300 mg, 56 poj. 4 ml kod EAN:
5909999945976 we wnioskowanym wskazaniu: leczenie przewlektych zapalen
ptuc wywotanych Pseudomonas aeruginosa u chorych na mukowiscidoze,
w ramach zaproponowanego programu lekowego.

Uzasadnienie

Whnioskowany program lekowy, w odrdznieniu do dotychczas prowadzonego,
nadmiernie poszerza stosowanie jednego z dwoch dostepnych na rynku
preparatow tobramycyny (Bramitob, Tobi) przeznaczonych do inhalacji
u chorych na mukowiscidoze, zakazonych Pseudomonas aeruginosa. Ponadto,
interwencja jest nieefektywna kosztowo.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy objecia refundacjg produktu leczniczego Bramitob (tobramycyna) we
wskazaniu: leczenie przewlektych zapalen ptuc wywotanych Pseudomonas aeruginosa u chorych z
mukowiscydoza, w ramach programu lekowego. Wniosek dotyczy zamieszczenia w Wykazie refundowanych
lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdéw medycznych jako
dostepnego bezptatnie w ramach programu lekowego oraz istniejgcej grupy limitowej ,,1081.0, Tobramycinum”
produktu leczniczego Bramitob (tobramycinum) ptyn do inhalacji z nebulizatora, 300 mg, 56 poj. 4 ml, kod EAN:

5909990045976.

Oceniana technologia medyczna Bramitob (tobramycyna) jest obecnie refundowana ze srodkéw publicznych w
programie lekowym Leczenie przewlektych zakazen ptuc u Swiadczeniobiorcow z mukowiscydozq (ICD-10 E84).
Przedmiotowa ocena dotyczy zasadnosSci zmiany kryteriéw kwalifikacji chorych do programu lekowego leczenia
przewlektych zakazen ptuc wywotanych przez Pseudomonas aeruginosa u $wiadczeniobiorcow

Problem zdrowotny

Mukowiscydoza (CF) to genetycznie uwarunkowane zaburzenie wydzielania przez gruczoty
zewnatrzwydzielnicze, dotyczace gtéwnie uktadéw oddechowego i pokarmowego. Czestos¢ wystepowania w
Europie 1/25 000-1/1 800 urodzen, w Polsce 1/5 000. Populacja chorych w Polsce — ok. 1500 oséb. Rokowania
pogarsza m.in. przewlekta kolonizacja P. aeuriginosa, ktorych czestosé narasta wraz z wiekiem pacjenta. Wigzg
sie one z szybszym pogarszaniem sie czynnosci ptuc, stabszym rozwojem fizycznym, zwiekszong liczbg
hospitalizacji i koniecznoscig stosowania antybiotykéw oraz prawdopodobnie z wiekszg $miertelnoscia.
Niewydolno$¢ oddechowa jest powodem przedwczesnej $mierci u ok. 90% pacjentéw. Sredni czas zycia
chorego na CF wynosi w USA 25 lat, w Polsce ok. 20 lat.
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Opis wnioskowanej technologii medycznej

Produkt leczniczy Bramitob, ptyn do inhalacji z nebulizatora, 300 mg (grupa farmakoterapeutyczna:
aminoglikozydy przeciwbakteryjne, kod ATC: JO1GB01) zawiera substancje czynng tobramycyne, antybiotyk
aminoglikozydowy wytwarzany przez Stetomyces tenebrarius. Tobramycyna dziata gtdwnie poprzez zaburzanie
syntezy biatka, co prowadzi do zmian przepuszczalnosci btony komdrkowej, postepujgcego zniszczenia otoczki
komorki i w koricu do $mierci komorki. Tobramycyna ma dziatanie bakteriobdjcze w stezeniach rownych lub
nieznacznie przewyzszajacych stezenia hamujgce wzrost.

Alternatywne technologie medyczne

Skutecznosé kliniczna

Skutecznos¢ praktyczna
Nie przedstawiono badarn dokumentujacych skutecznos¢ praktyczng (nie zidentyfikowano tego typu badan).

Bezpieczenstwo stosowania
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Z kolei wedtug informacji zawartych w ChPL produktu leczniczego Bramitob (tobramycyna), najczesciej
wystepujgcymi dziataniami niepozgdanymi (=1/100 i <1/10) s3 zaburzenia uktadu oddechowego, klatki
piersiowej i Srédpiersia takie jak kaszel, kaszel z odpluwaniem oraz dysfonia.

Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka

Stosunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych
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Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Whnioskodawca przedstawit analize wptywu na system ochrony zdrowia, w ktdrej przeanalizowano wptyw
wprowadzenia zmiany kryteriéw kwalifikacji chorych do programu lekowego leczenia przewlektych zakazen
ptuc wywotanych przez Pseudomonas aeruginosa

, a oceniania technologia lekowa Bramitob
(tobramycyna) jest obecnie finansowana ze $rodkéw publicznych.




Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 129/2013 z dnia 8 lipca 2013 r.

Rozwigzania proponowane w analizie racjonalizacyjne;j

Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianej technologii medycznej

W wyniku przeprowadzonego wyszukiwania AOTM odnaleziono 7 pozytywnych rekomendacji klinicznych
(obejmujacych lata 2007-2009), dotyczacych stosowania wziewnej tobramycyny w leczeniu przewlektych
zakazen P. aeruginosa u chorych z mukowiscydozg. Dwie rekomendacje z Wielkiej Brytanii (NUH 2012 oraz CFT

2009)
Trzy rekomendacje nie wymieniajg nazw handlowych

tobramycyny (Polska 2009, Australia 2008 r. oraz USA 2007 r.), trzy wymieniajg zarowno Bramitob oraz Tobi
(Wielka Brytania 2012 oraz 2011, Europa 2009 roku), jedna wymienia tylko produkt Tobi (Wielka Brytania z
2009 roku).

Odnaleziono takze 3 rekomendacje refundacyjne (PBAC 2011, HAS 2011, SMC 2006) dotyczace tobramycyny w
postaci roztworu do nebulizacji. Jedna rekomendacja (SMC 2006) dotyczy produktu leczniczego Bramitob, dwie
pozostate (PBAC 2011, HAS 2011) produktu leczniczego TOBI. Oba produktu sg refundowane w Polsce w
ramach programu lekowego (jednej grupy limitowej) i zawierajg te samg substancje czynng: tobramycne w
postaci roztworu do nebulizacji.

Wszystkie rekomendacje sg pozytywne. Dodatkowo rekomendacja HAS 2011 wymienia nebulizowang
tobramycyne jako lek pierwszego wyboru, a kolistyne jako terapie alternatywna

Dodatkowe uwagi Rady

Brak uwag.

Biorgc pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci przyjeta stanowisko jak na wstepie.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt 2 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny
Technologii Medycznych AOTM-0T-4351-7/2013, ,Wniosek o objecie refundacja i ustalenie urzedowej ceny leku Bramitob
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(tobramycyna) we wskazaniu: leczenie przewlektych zapalen ptuc wywotanych Pseudomonas aeruginosa u chorych z
mukowiscydozg”, 26 czerwca 2013 r.

Inne wykorzystane zrédta danych, oprécz wskazanych w ww. raporcie:

1. Nie dotyczy.
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